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Background/Aims: A new commercial enzyme linked immunosorbent assay (ELISA) test using
Korean Helicobacter pylori (H. pylori) as an antigen, GenediaTM test, was compared to other
serologic tests for H. pylori infection. Methods: Among two hundred seventy three subjects, H.
pylori-positive group was consisted of 132 patients (50 peptic ulcer diseases, 52 chronic gastritis, and
30 gastric cancers) and H. pylori-negative group was consisted of 141 patients (121 adults and 20
pediatric patients). Endoscopic antral biopsy specimens were obtained for microscopy and rapid
urease test (CLOTM test). We also performed GenediaTM IgG, IgA ELISA, G.A.P IgG, IgA ELISA,
and Cobas-core IgG EIA. H. pylori infection was defermined when H. pylori was detected
histologically or the results of CLOTM tests were positive. Results: The sensitivities and specificities
of the serologic tests were 96.2% and 46.1% in GenediaTM IgG, 91.7% and 52.5% in GenediaTM
IgA, 81.8% and 46.8% in G.A.P IgG, 25.0% and 85.1% in G.A.P IgA, 96.9% and 38.6% in
Cobas-core test, respectively. In H. pylori-negative pediatric patients, the specificity of the tests was
80% in GenediaTM IgG, 95% in GenediaTM IgA, 60% in G.A.P. IgG, 100% in G.A.P IgA, and 75%
in Cobas-core test. Conclusions: In Korea, GenediaTM test was comparable or superior to general
serologic tests used for diagnosing H. pylori infection. However, it is necessary to improve the
specificity of the GenediaTM test. (Kor J Gastroenterol 2000;36:20 - 28)
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Helicobacter pylori(이하 H. pylori)는 세계 인구
의 반수 이상이 감염되어 있고, 또한 가장 널리 분
포하고 있는 균으로 현재 만성 위염의 가장 중요한
원인으로 생각되고 있으며, 위궤양, 십이지장궤양의
발생과 밀접한 연관성이 있음이 알려져 있어, H.
pylori 감염을 진단하는 것은 치료의 중요한 단서가
되고 있다. H. pylori를 진단하는 방법은 크게 침습
적 방법과 비침습적 방법으로 나눌 수 있다. 침습적
방법인 조직학적 진단, rapid urease test 및 배양검
사는 H. pylori 감염의 진단에 있어 표준검사로 인정
되고 있으나, 내시경을 이용해야 하므로 침습적이고
환자의 순응도가 낮으며 추적검사의 불편함 등이
문제로 대두된다.1,2 비침습적 검사로는 혈청학적 검
사와 요소호기검사가 있는데, 요소호기검사는 매우
정확하지만 소요 시간, 방사선 노출 위험, 호기가스
의 검사에 필요한 장비가 고가라는 점들이 문제점
이며3,4 아직 임상적으로 널리 적용되지 않고 있다.
혈청학적 검사는 대표적인 비침습적 검사로, 채혈만
하면 검사가 가능하며 반복해서 측정하기가 쉽고
혈액을 이용할 수 있으며 단시간에 결과를 판독할
수 있다는 점에서 매우 유용하다.5-9 또한 시약이 상
품화되어 있어 검사비가 비교적 저렴하다는 점 역
시 장점으로 들 수 있다. 최근 미국소화기학회는
1996년 Digestive Health Initiative의 모임을 통해 비
침습적인 방법의 하나로 혈청학적 검사방법을 진단
방법의 하나로 권장하였으나 지역이나 인종에서 효
용성이 확립되어야 한다는 조건을 내걸었으며 따라
서 H. pylori의 감염률이 높은 우리 나라에서도 높은
양성 예측률과 특이도를 가지는 혈청학적 검사방법
에 대한 요구가 증가하고 있다.
그러나 현재 국내에 소개되어 임상에서 사용 중
인 H. pylori의 혈청학적 진단 시약은 모두 외국에서
분리된 H. pylori 균종을 사용하여 만들어졌고, 대부
분의 경우 한국인에게 적용시 국외에서의 보고와
달리 그 감도(sensitivity)와 특이도(specificity)면에서
많은 문제를 가지고 있는 것으로 보고되고 있는
데,10-12 H. pylori는 유전자형, 항원성 단백질에 있어
서 균종간에 상당한 변이를 나타내고, 지역간 및 인
종간에도 차이가 있다는 점이 보고된 바,13 이 점이
그 이유일 가능성이 있다고 생각된다.
저자들은 한국인의 위생검조직에서 분리한 H.
pylori를 이용하여 만들어진 상용 혈청학적 진단키
트인 GenediaTM Helicobacter pylori ELISA kit를 기
존의 혈청학적 검사방법과 비교하여 본 검사의 타
당성과 유효성을 평가하여 보고자 하였다.
대상 및 방법
1. 대 상
연세대학교 세브란스병원에 상부위장관증상을
호소하여 내원한 273명의 환자를 대상으로 전향적
연구를 시행하였다. 표준검사로 내시경검사를 통해
조직학적 검사와 CLOTM(Deltawest, Australia) 검사
를 시행하였고 이 두 검사 중 한 가지 이상이 양성
인 경우를 H. pylori 감염 양성으로 판정하였다. 양
성 환자군은 소화성 궤양 50명, 만성 위염 52명, 위
암 30명 등 132명을 대상으로 하였는데, 118예에서
는 두 가지 검사가 모두 양성이었고 14예에서는 두
가지 검사 중 한 가지만 양성을 보였으며, 남자가
71명, 여자가 61명이었고 평균 연령은 47.7세였다.
조직학적 염색검사와 CLOTM 검사가 음성인 음성
환자군은 성인 121명과 소아 20명(8.1세-13.2세)을
대상으로 하였으며 남자가 74명, 여자가 67명으로
평균 연령은 42.9세였다(Table 1). H. pylori 감염 유
무에 따른 양군간에 성별, 연령의 통계학적 차이는
없었다(결과 미표시).
2. 방 법
1) 혈청학적 검사
모든 환자에서 내시경검사 당일 채혈하여 혈청을
분리한 후 -70℃에 냉동보관하였고, 혈청 내에 존재
하는 H. pylori에 대한 항체를 검출하기 위하여 녹십
자사의 GenediaTM Helicobacter pylori IgG ELISA,
GenediaTM Helicobacter pylori IgA ELISA, Bio-Rad
사의 G.A.P test IgG kit, G.A.P test IgA kit와 Roche
사의 Cobas core anti-H. pylori IgG EIA(2nd gene-
ration) 검사 kit를 사용하여 정성분석하였다. 각 상
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용 kit를 사용하였을 때 대상 검체의 H. pylori 항체
양성 결정은 제작사의 권장수치에 따라 판정하였으
며 경계수치(borderline)의 경우에는 객관적 비교를
위해 양성으로 간주하였다.
(1) GenediaTMHelicobacter pylori IgG, IgA ELISA
양성 대조혈청, 음성 대조혈청 및 환자 혈청을 검
체 희석액으로 희석한 후 각 well에 200 μl씩 넣고
37℃에서 1시간 반응시켰다. 각 well의 검사시료액
을 흡출 제거한 후 세척액으로 5회 세척한 후 염소
항인체 IgG 효소접합체(goat anti-human IgG enzy-
me conjugate) 200 μl를 각 well에 분주하고 37℃에
서 30분간 반응시키고 세척액으로 5회 재세척하였
다. Tetramethylbenzidine과 과산화수소가 포함된 기
질용액 200 μl를 각 well에 분주하고 실온 암소에서
30분간 반응시켰다. 반응중지액(stop solution) 100
㎕를 다시 분주한 후 반응 종료 15분 이내에 흡광측
정기를 이용하여 참조파장 620 nm, 측정파장 450
nm으로 흡광도를 측정하였다. cut-off치(음성 대조
혈청 평균 흡광도＋0.4) 이상의 흡광도를 나타내면
양성으로, cut-off치 이하의 흡광도를 나타낼 경우엔
음성으로 간주하였다.
(2) G.A.P test IgG, IgA ELISA
양성 대조혈청, 음성 대조혈청, 각 농도(12.5, 25,
50, 100 U/ml)의 IgG 표준시료 그리고 환자 혈청
100 μl를 각 well에 분주한 후 25℃에서 60분간 반
응시켰다. 완충용액으로 3회 세척한 후 항 IgG 또는
IgA 효소접합체(anti-IgG or IgA enzyme conjugate)
100 μl를 각 well에 분주하고 25℃에서 30분간 반응
시킨 다음 완충용액으로 3회 재세척하였다. 기질액
100 μl를 각 well에 분주하고 25℃ 암소에서 10분간
반응시킨 다음 반응중지액 50 μl를 다시 분주한 후
20분 이내에 비색법(colorimetry)으로 450 nm에서
흡광도를 계측하였다. 환자 혈청의 흡광도와 표준시
료의 흡광도를 비교하여 환자 혈청의 H. pylori IgG
또는 IgA 항체가를 산출하였다. H. pylori IgG 항체
가는 kit manual에 따라 12.5 unit/ml 미만이면 음성
으로, 12.5 unit/ml 이상이면 양성으로 판정하였다.
(3) Cobas-coreTM anti-H. pylori IgG EIA
환자 혈청 및 대조 용액을 검체 희석액으로 희석
한 후 H. pylori 항원이 부착된 bead와 37℃에서 15
분간 반응시켜 H. pylori에 대한 특이항체가 항원과
결합하도록 하였다. 비결합 항체를 세척한 후
peroxidase가 결합된 anti-human IgG 항체를 가하여
bead에 부착된 항원-항체 복합체와 결합시키고나서,
반응하지 않은 효소 conjugate를 제거하였다. Tetra-
methylbenzidine과 과산화수소가 포함된 기질용액과
37℃에서 15분간 반응시킨 후, bead에 결합된 H.
pylori IgG 항체 양에 비례하여 푸른색의 발색반응
이 일어나는 것을 이용하여 450 nm에서 흡광도를
측정하여 cut-off치(음성 대조 흡광도＋0.07) 이상의
흡광도를 나타내면 양성으로, cut-off치 이하의 흡광
도를 나타낼 경우엔 음성으로 간주하였다.
2) 조직학적 검사
유문륜으로부터 5 cm 이내에서 조직을 추출하여
H&E 염색검사와 CLOTM검사를 수행하여 이중 한
가지 검사라도 양성이면 H. pylori 양성으로 판정하
였다. H&E 조직검사방법은 다음과 같다. 조직을
formalin에 고정한 후 H&E와 Giemsa 염색을 시행하
Table 1. Determination of H. pylori Infection according to the Histology and CLOTM Test
H. pylori infection Histology CLOTM test No. of cases (n=273) Age (mean, yr)
Positive
Negative
Total
+
+
-
-
+
-
+
-
118
1
13
141
273
47.7
42.9
45.7
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여, 일정기준에 의해 그 정도를 구분하였는데, grade
1은 H. pylori 균이 점막 표면에 몇 개 미만으로 있
는 경우로 하였고, grade 2는 점막 표면에 몇 개의
층으로 덮여 있는 경우로, grade 3은 이러한 층이 지
속적이며 위점막소와(foveola)로 확대된 경우로 하
였으며, grade 1 이상을 H. pylori 감염 양성으로 하
였다.
3) CLOTM tes t
혈액이 섞이지 않도록 제일 먼저 채취한 조직을
CLOTM test kit에 넣고 3시간, 24시간까지 관찰하여
원래의 시약 색깔인 노란색이 적색으로 뚜렷이 변
화하는 시점을 기록하였으며, 적색으로 변화시 양성
으로 판정하였다.
결 과
1. 혈청학적 검사 결과
각 혈청학적 검사의 결과를 H. pylori 감염 여부
에 따라 비교하였다(Table 2). H. pylori 감염 양성인
132예의 경우 GenediaTM IgG 검사는 127예를 양성
으로, GenediaTM IgA 검사는 121예를 양성으로 판
정하였다. 비교 검사인 G.A.P IgG 검사는 98예를
양성으로 24예를 음성으로 판정하였다. 그러나
G.A.P IgA 검사는 33예의 경우에만 양성으로 판정
하였다. Cobas-core IgG 검사는 127예를 양성으로,
5예를 음성으로 판정하여 GenediaTM IgG 검사와 동
일한 결과를 보였다. H. pylori 감염 음성군 141명에
대한 혈청학적 검사 결과를 살펴보면 GenediaTM
IgG 검사는 65예를 음성으로, 76예를 양성으로 판
정하였고, GenediaTM IgA 검사는 74예를 음성으로,
67예를 양성으로 판정하였으며, G.A.P IgG 검사는
66예를 음성으로, 75예를 양성으로 판정하였고,
G.A.P IgA 검사는 120예를 음성으로, 21예를 양성
으로 판정하였으며, Cobas-core IgG 검사는 54예를
음성으로, 86예를 양성으로 판정하였다(Table 2).
2. 혈청학적 검사방법간의 비교
각 검사방법 간의 민감도를 비교한 결과(Table 3),
본 연구의 주 검사방법이었던 GenediaTM IgG 검사
는 민감도와 특이도가 각각 96.2%와 46.1%, Gene-
diaTM IgA 검사는 91.7%와 52.5%를 나타내었다. 혈
청 IgG의 비교면에서 비교 대상인 GAP IgG 검사와
비해서 유사한 민감도와 특이도를 보인 결과였으나
Table 3. Comparison of Serologic Tests for H. pylori Infection
Sensitivity (%) Specificity (%) Positive predictive value (%) Negative predictive value (%)
Genedia IgG
Genedia IgA
G.A.P IgG
G.A.P IgA
Cobas-core IgG
96.2
91.7
81.8
25.0
96.9
46.1
52.5
46.8
85.1
38.6
62.6
64.4
59.0
61.1
59.6
92.9
87.1
73.3
54.8
91.5
Table 2. Results of Serologic Tests for H. pylori Infection
132 H. pylori positive 141 H. pylori negative
Seropositive Seronegative Seropositive Seronegative
Genedia IgG
Genedia IgA
G.A.P IgG
G.A.P IgA
Cobas-core IgG
127
121
108
33
127
5
11
24
99
5
76
67
75
21
86
65
74
66
120
54
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Cobas-Core 검사에 비해서는 민감도가 낮은 반면
특이도가 높았다. 혈청 IgA의 비교에서는 GAP IgA
에 비해서는 민감도면에서 월등하게 우월하였고 특
이도는 IgG 결과와 유사하였다(Table 3).
양성 예측도를 비교하였을 때 GenediaTM IgA,
GenediaTM IgG, GAP IgA, Cobas-Core IgG, GAP
IgG 의 순으로 차이를 보였으나(64.4%, 62.6%,
61.1%, 59.6%, 59.0%) 각 예측도간에 통계학적으로
유의한 차이는 없었다. 음성 예측도를 비교하였을
때 GenediaTMIgG, Cobas-Core IgG, GenediaTMIgA,
GAP IgG, GAP IgA의 순으로 차이를 보였다
(92.9%, 91.5%, 87.1%, 73.3%, 54.8%)(Table 3).
혈청학적 검사가 과거 감염의 경우에도 위양성의
결과를 보일 수 있으므로 이러한 영향을 최소화할
수 있다고 판단하였던 8세 이상 13세 이하의 소아
연령의 환자로 본 연구의 필요 조건인 H. pylori 진
단 검사를 시행하여 음성으로 진단받았던 20명의
소아 혈청을 이용하여 특이도를 얻어서 비교하여
본 결과, 검사에 사용하였던 모든 혈청학적 검사방
법에서 소아 혈청을 사용시 H. pylori 진단에서 유의
한 특이도의 상승을 확인할 수 있었다(Table 4).
고 찰
H. pylori는 위염과 소화성 궤양 이외에도 위선암
및 위림프종의 발병에도 원인을 제공하는 것으로
알려졌으며,14,15 이 균주에 대한 관심은 계속 증가하
고 있다.
혈청학적 검사는 내시경을 이용한 생검조직이 필
요없어 비침습적이고 저렴하며 빠른 결과를 얻을
수 있으므로 약물 투여 후의 반복 추적검사나 역학
적 용도의 대규모 선별검사에 유용할 것으로 인식
되고 있다.5-9 그러나 이러한 혈청학적 검사는 진단
법마다 검체 항원의 종류나 추출 방법에 따라 민감
도 및 특이도가 각각 다르게 보고되며, 무엇보다 지
역에 따라, 또한 국가에 따라서도 민감도 및 특이도
가 다양하게 나온다는 것이 단점으로 지적되어 H.
pylori 감염의 표준진단법으로서의 유용성에 대해서
는 아직 논란이 있는 실정이다.10-13
H. pylori에 대한 혈청학적 검사는 항원의 정제
방법 및 항체 측정방법에 따라 여러 종류로 나누어
진다. 항원의 종류로는 초기에 세포 전체16 혹은 세
포를 초음파 분쇄처리하여17 사용하였고 이러한 방
법들은 최대한의 항원성을 나타낼 수 있으나 Cam-
pylobacter jejuni와 같은 다른 세균에 대한 항체와의
교차반응(cross-reactivity)때문에 더욱 정확한 방법
의 검사가 필요했다. 따라서 특이도를 높이려는 목
적으로 항원을 좀더 순수하게 분리하려는 시도가
있었고, 초음파처리한 세포항원을 초원심분리하는
방법부터18 acid glycine과 같은 물질로 추출한 표면
단백을 이용하는 방법, 세포외막이나 urease에 대한
항원의 개발,19 120 kDa 단백,20 25 kDa 단백,21 고분
자량 세포연관 단백(HM-CAP)22 등과 같은 고도로
정제된 항원을 만들기에 이르렀고, 이렇게 정제된
항원을 이용한 검사들의 특이도는 90-100%까지 보
고되었으나 상대적으로 민감도가 저하되었다.8
이론적으로는 고도로 정제된 항원 추출물이 보다
정밀한 민감도와 높은 특이도를 구현할 수 있으나
실제적으로 문헌 보고에 따르면 같은 검사 키트를
사용하더라도 검사 대상의 인종, 지역에 따라 다양
한 결과를 보이고 있으며 심지어는 같은 지역에서
까지도 그 효용성에 대한 상반된 견해가 보고되기
도 한다.10-13 이러한 지역간, 인종간 편차에 작용하
는 주요한 요인 중의 하나로는 항원간의 차이를 들
수 있다.13 실제로 H. pylori 균주의 대표적 병인유전
자인 세포독소 연관 단백질(cagA) 유전자의 경우 미
Table 4. Specificities of Serologic Tests in H. pylori Negative Pediatric Patients (n=20)
Genedia IgG Genedia IgA G.A.P IgG G.A.P IgA Cobas-core IgG
True negative
False positve
Specificitiy (%)
16
4
80
19
1
95
12
8
60
20
0
100
15
5
75
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주나 서구의 경우 약 40-50%의 빈도로 보고되고 있
으나 한국 및 일본의 경우에는 약 90% 이상으로 그
빈도가 보고되고 있으며 따라서 이들 지역에서의
cagA 유전자의 임상적 중요성은 상대적으로 약하다
고 믿어지고 있다.
한국에서의 혈청학적 검사는 일반적으로 위양성
이 높다고 보고되고 있으며23 일반적으로 H. pylori
감염의 진단적인 측면에서는 특이도가 떨어지는 관
계로 우리 나라에서는 권장되고 있지 않다.24 이런
측면에서 볼 때 한국에서 H. pylori 의 항원에 대한
항체검사는 항원의 지역적 차이를 감안할 때 한국
형 H. pylori를 이용한 항체 검사방법이 보다 높은
민감도와 특이도를 구현할 가능성이 높다. 본 연구
에 사용된 GenediaTMIgG 및 IgA 검사 키트는 우리
나라 최초로 개발된 정량혈청검사법으로 한국인 위
궤양 환자로부터 채취한 위점막 조직에서 분리한
H. pylori 균주를 배양하여 초음파 파쇄한 후 상층액
을 항원으로 사용하였고, 사용된 한국형 H. pylori
균주는 액포형성 세포독소의 역가분석 결과 액포형
성 세포독소(vacA) 및 cagA 발현 양성으로 나타났
으며, 전기영동 및 Western blot 분석 결과, 기존의
두 표준균주(ATCC 43579 및 ATCC 43629)와 비교
하여 볼 때 주요 항원성 단백질의 대부분이 관찰되
었고 일부 22 KDa 단백질을 포함하여 부수적인 단
백질 밴드(minor band) 양상에 차이가 있었다. 본 검
사법의 효용성을 판정하고자 우리 나라에서 많이
사용하며 같은 성격의 정량적 혈청검사법인 GAP
IgG와 IgA (BioRad, USA), Cobas-Core IgG (Roche,
Switzerland)와 같은 조건하에서 검사하여 비교하였
다. GAP 검사는 세포외막항원을25,26 이용한 검사방
법이며 Cobas-Core 검사는 천연 유레아제를 포함한
고도의 정제된 항원을 이용한 검사방법이다.27
본 연구의 결과로 사용된 5개의 검사법 중 민감
도에 있어서는 G.A.P IgA 검사를 제외한 대부분의
검사법이 81-96%의 비교적 좋은 결과를 보였으나,
특이도에 있어서는 이전의 국내 보고들에서와10-12
마찬가지로 본 검사 역시 위양성이 상당히 많았다.
본 연구에서도 기존의 다른 검사와 마찬가지로 위
양성이 많아 특이도가 낮은 이유로는 대략 세 가지
를 들 수 있다. 첫째, H. pylori가 박멸된 이후에도
지속적으로 혈청학적 검사에서 양성이 나오는 경우
로, H. pylori 감염이 되어있는 경우에 다른 감염을
이유로 항생제를 쓰거나 인체 면역기전에 의해 저
절로 H. pylori가 박멸된 경우이다. 실제로 H. pylori
가 박멸된 환자에서 12개월 후에도 항체역가가 정
상범위로 떨어지지 않았다는 보고가 있으며 치료검
사 반복 추적검사에 최소한 6개월 정도가 필요하다
고 보고하고 있다.5 특히 우리 나라의 경우 항생제
의 남용이 심각한 문제로 대두되고 있는 실정을 감
안할 때 이것이 많은 위양성을 보이는 가장 중요한
원인일 것으로 생각된다. 둘째, H. pylori와 교차 반
응을 일으킬 수 있는 다른 세균(Campylobacter
jejuni, Campylobacter fetus, E. coli)이 원인일 수 있
고,28,29 셋째, 위축성 위염이나 장상피화생(intestinal
metaplasia) 또는 비스테로이드성 항소염제나 항생
제 등을 장기 복용하여 생긴 화학적 위염의 경우30
H. pylori가 위점막에 균등하게 분포하지 않을 수 있
어26 혈청학적 검사로는 양성이나 조직학적으로 균
검출이 안 될 수 있다.
특이도에 영향을 줄 수 있는 다른 요인으로 어떤
방법을 H. pylori 감염의 표준검사로 선택하는가를
들 수 있다. 대부분의 연구에서 조직검사와 신속유
레아제검사, 또는 요소호기검사를 사용하고 있으며,
만일 표준검사로 이들 검사 모두를 동시에 시행한
다면 민감도와 특이도에 영향을 줄 수 있을 것으로
생각된다. 본 연구에서 조직검사시 염색법으로는
H&E 염색과 Warthin-Starry silver 염색, Giemsa 염
색을 사용하였으나 검사자의 차이나 판독의 부정확
성이 조직검사의 위음성을 유발하여 특이도를 감소
시켰을 가능성을 감안해야 한다.
본 연구의 결과에서 이상과 같이 모든 혈청검사
의 특이도가 낮았다. 따라서 저자 등은 연령에 따른
혈청학적 검사방법의 차이를 확인하기 위하여 조직
학적으로 H. pylori 감염이 음성으로 확진된 소아 연
령층 20명을 대상으로 상용 혈청검사법의 특이도를
구해 본 결과 유의하게 높은 특이도를 구현할 수 있
었다. 이러한 결과는 소아 환자의 경우 H. pylori 균
의 소멸 후에도 혈청학적 양성이 남는 위양성의 가
능성을 배제할 수 있었기에 가능했으리라고 판단된
다. 본 연구에 사용하였던 상용 혈청검사 방법들은
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모두 그 임계치(cut-off value)를 제조자의 권장치에
따라서 판독하였으나, 소아 환자를 따로 분석한 이
상의 결과를 보건대 기존의 상용 혈청검사법의 임
계치는 우리 나라 소아 연령층에서는 어느 정도 적
용할 수 있으리라 판단되나 성인의 경우에는 민감
도 및 특이도가 보다 높은 항원을 이용하여 연령에
맞는 새로운 임계치를 구하는 것이 필요하리라 판
단된다.
본 연구의 결과에서 GenediaTM IgG 와 IgA 검사
는 민감도 면에서 G.A.P IgG, G.A.P IgA, Cobas
core 검사에 비해 대등하거나 우수한 결과를 보였
고, 특이도 면에서도 G.A.P IgG 검사나 Cobas core
검사에 비해 우수하였으며, G.A.P IgA 검사가 특이
도는 85.1%로 우수하였으나 민감도가 25%로 낮았
던 것을 고려하면, 본 연구에서 조사한 GenediaTM
IgG 와 IgA 검사는 비교한 검사법 중에서 가장 추
천할 만한 검사법으로 생각된다. 이는 GenediaTM검
사법이 항원 추출방법 면에서 타 검사법에 비해 정
제 정도가 떨어지는 것을 감안하더라도, 한국인에서
추출된 H. pylori를 사용했다는 것이 항원의 정제 정
도에 비해 상대적으로 좋은 특이도를 보인 것으로
추측할 수 있다. 그러나 이 검사법 역시 진단, 역학
조사, 치료 후의 추적검사 등에 있어 단독으로 사용
하기에는 특이도가 더 개선되어야 할 것으로 생각
되며, 향후 한국인으로부터 추출된 H. pylori를 이용
하되 좀 더 정제된 항원을 이용한 혈청검사법이 요
청된다고 생각한다.
요 약
목적: H. pylori 감염의 혈청학적 진단법으로 한
국인으로부터 추출된 균주를 사용하여 만들어진
GenediaTM Helicobacter pylori IgG, IgA ELISA 검
사의 진단적 정확도를 기존의 상업화된 진단 kit인
G.A.P test IgG, IgA ELISA 및 Cobas-core anti-H.
pylori IgG EIA (2세대)와 비교하였다. 대상 및 방
법: 상부위장관증상으로 연세대학교 의과대학 세브
란스병원에 내원한 273명의 환자를 대상으로 하였
다. H. pylori 양성 환자군으로 132명(소화성 궤양
환자 50명, 만성 위염 환자 52명, 위암 환자 30명)이
포함되었고, H. pylori 음성 환자군으로 141명(성인
121명, 소아 20명)이 포함되었다. 대상 환자들은 상
부위장관 내시경검사를 통해 위전정부에서 조직생
검을 시행하고, H&E와 Giemsa 염색을 통해 H. pylori
균체를 관찰하였으며, CLOTM 검사를 함께 시행하
였다. 조직생검과 CLOTM검사 중 한 가지라도 양성
인 경우 H. pylori 감염 양성으로 판정하였다. 혈청
학적 진단법으로 GenediaTMHelicobacter pylori IgG,
IgA ELISA, G.A.P test IgG, IgA ELISA, Cobas-core
anti-H. pylori IgG EIA(2세대)을 같은 환자에서 시
행하여 민감도와 특이도를 비교하였다. 결과: 각 혈
청학적 검사의 민감도와 특이도는 GenediaTM IgG
검사에서 96.2%와 46.1%, GenediaTM IgA 검사에서
91.7%와 52.5%, G.A.P IgG 검사에서 81.8%와
46.8%, G.A.P IgA 검사에서 25.0%와 85.1%, Cobas-
core IgG 검사에서 96.9%와 38.6%였다. 20명의 H.
pylori 음성 소아 환자를 따로 분류하여 보았을 때의
특이도는 GenediaTM IgG 검사에서 80%, GenediaTM
IgA 검사에서 95%, G.A.P IgG 검사에서 60%,
G.A.P IgA 검사에서 100%, Cobas-core IgG 검사에
서 75%였다. 결론: GenediaTM Helicobacter pylori
IgG, IgA ELISA 검사는 한국인에서 민감도와 특이
도가 기존의 혈청학적 진단법과 대등하거나, 우수하
였다. 그러나 진단적 검사로 단독 사용하기에는 특
이도 면에서 개선이 필요하다고 생각되며, 향후 한국
인의 H. pylori 균주로부터 더 순수 정제된 항원을 개
발한다면 좀더 좋은 결과를 보일 수 있을 것으로 생
각된다.
색인단어: Helicobacter pylori, 한국형 H. pylori, 혈
청학적 진단, ELISA 검사, GenediaTM검사
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